Sp. zn. sukls153999/2023, sukls154001/2023, sukls154002/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ampicillin Ardez 0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin Ardez 1 g prasek pro injek¢éni/infuzni roztok
Ampicillin Ardez 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

ampicilin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Ampicillin Ardez a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ampicillin Ardez podan
3 Jak se Ampicillin Ardez pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ampicillin Ardez uchovévat

6 Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je Ampicillin Ardez a k ¢emu se pouZiva

Ampicillin Ardez obsahuje 1é¢ivou latku ampicilin, kterd patii do skupiny 1éCivych latek nazyvanych
peniciliny. Jedna se o Iék urceny k 1écbé bakterialnich infekci (antibiotika) a plisobi tak, Ze zabiji bakterie,
které infekce zpisobuji. Ampicillin Ardez se pouziva k 1écbé infekci zptsobenych bakteriemi, které jsou citlivé
na ampicilin.

Ampicillin Ardez se pouziva k 1é¢be nasledujicich onemocnéni:
- Akutni vzplanuti chronického zanétu pradusek (bronchitidy)
- Bakterialni zanét ledvin (pyelonefritida)
- Bakterialni meningitida (infekce mozkovych blan)
- Pneumonie (zanét plic), pokud jiny penicilin nepomaha nebo je nevhodny z jinych divodu.
- Nitrobtisni infekce (infekce zaludku a stiev)
- Bakterialni infekce krve spojena s nékterou z vyse uvedenych infekci

Ampicilin se také pouziva k 1écbé a prevenci endokarditidy (infekce srde¢ni vystelky).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Ampicillin Ardez podan

Nepouzivejte pripravek Ampicillin Ardez:
- jestlize jste alergicky(a) na ampicilin nebo na jiné peniciliny.

Nepouzivejte Ampicillin Ardez, pokud se Vs tyké néktery z vySe uvedenych bodt. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se pied pouZzitim ampicilinu se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ampicillin Ardez se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou:

Reakce z precitlivélosti

Jestlize jste alergicky(4) na cefalosporiny (dal$i skupina antibakteridlnich 1é¢iv). Opatrnost se doporucuje v
pfipadée, Ze jste mel(a) v minulosti alergickou reakci.

Pokud se objevi alergicka reakce (napt. koptivka, anafylaxe, astma, senna ryma), musi byt 1é¢ba ampicilinem
preruSena a zahajena jina vhodna 1é¢ba.

Zanét tlustého stieva

Bud'te pozorni na ptiznaky vodnatého priijmu, Casto s krvi a hlenem, bolesti bficha a/nebo horecka.

To mtize byt zndmkou zanétu tlustého stieva. Viz bod 4. To plati i v ptipadé, Ze se prijem objevi neékolik
meésicli po podani ampicilinu.

Infekéni mononukleodza, chronicka lymfocytarni leukémie

U vyznamné casti (az 90 %) pacientt s infekéni mononukledzou nebo lymfocytarni leukémii, kteti dostavaji
ampicilin, se objevi kozni vyrazka. Obvykle vyrazka zac¢ina 7 az 10 dni po zahajeni 1écby ampicilinem a trva
nékolik dni nebo tyden po jejim ukonceni.

Porucha funkce ledvin
Pokud mate tézkou poruchou funkce ledvin, lékat upravi doporucenou davku antibiotika a bude béhem 1écby
sledovat funkci ledvin.

Antikoagulacni 1écba

Pokud jste 1é¢en(a) antikoagulancii (1éky k fedéni krve), mize dojit k prodlouzeni protrombinového ¢asu. Pti
soubézném podavani antikoagulancii je tfeba provadét odpovidajici sledovani. Miize byt nutna Gprava davky
peroralnich (isty podavanych) antikoagulancii.

VySetieni moci
Ampicilin miize ovlivnit vysledky nékterych typt testii. Pokud poskytujete vzorky moci pro méteni glukozy,
informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, Ze pouzivate Ampicillin Ardez.

Ampicillin Ardez 0,5 g a Ampicillin Ardez 1 g.

Podani roztokl intramuskularné (do svalu) mize zpusobit bolest v misté vpichu.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Ampicillin Ardez
Informujte svého Iékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.
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Ampicilin ovliviluje nebo je ovliviiovan nékterymi jinymi léky, napt:

- Alopurinol (I€k pouzivany k 1é¢bé dny). Riziko vzniku alergické vyrazky se miize zvysit.

- Methotrexat (I€ky pouzivané k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni nebo revmatismu).

Nezadouci ucinky methotrexatu se
mohou zvysit.

- Probenecid (I€k pouzivany k 1€cbé dny). Lékat mize rozhodnout o Gpraveé davky ptipravku
Ampicillin Ardez

- Antikoagulancia (l1éky pouzivané k fedéni krve). Soucasné podavani antikoagulancii mize zvysit sklon
ke krvéceni. Lékat mize rozhodnout o pravidelném vysetfovani Vasi krve.

- Peroralni (Gsty podévanad) vakcina proti bfisnimu tyfu. Mezi podanim zivé peroralni vakciny proti
btfisnimu tyfu a podanim antibiotik jako ampicilin maji uplynout 3 dny.

- Jina antibiotika nebo chemoterapeutika (jako napf. tetracykliny, erythromycin, sulfonamidy nebo
chloramfenikol) - pfi soubézném podavani s ampicilinem se miZe snizit jejich i¢innost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Tehotenstvi
Ampicilin miZze byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to 1ékaf povazuje za nezbytné.

Kojeni
Ampicilin se v malém mnozstvi vylucuje do lidského mléka. U kojenych déti proto mize dojit k reakcim z
precitlivélosti, priijmu nebo kolonizaci sliznic kvasinkami, coz mtize v nékterych pripadech vyzadovat

preruseni kojeni.

Plodnost
Ve studiich na zvitatech nemél ampicilin zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné ditkazy o tom, ze by Ampicillin Ardez ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Jste zodpovédni za posouzeni, zda jste schopni fidit motorové vozidlo nebo vykonavat praci vyzadujici

~r ooy

vzhledem k jejich ucinkdm a/nebo vedlejsim tcinktim. Popisy téchto u€inkt a vedlejSich ¢inkl naleznete v
dalsich kapitolach. Prectéte si vSechny informace v tomto navodu k pouziti.
Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Piipravek Ampicillin Ardez obsahuje sodik
Ampicillin Ardez 0,5 g

Tento 1éCivy pripravek obsahuje ptiblizné 33 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské/stolni soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 1,65 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.
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Ampicillin Ardez 1 g
Tento 1éCivy piipravek obsahuje ptiblizn€ 66 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské/stolni soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 3,30 % doporuceného maximéalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Ampicillin Ardez 2 g
Tento 1écivy pripravek obsahuje pfiblizné 132 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské/stolni soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 6,60 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Maximalni doporucena denni davka odpovida 39,48 % WHO doporuceného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou.

Pokud potiebujete Ampicillin Ardez denné po delsi dobu, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
zejména pokud Vam byla doporucena dieta s nizkym obsahem soli (sodiku).

3. Jak se Ampicillin Ardez pouZiva

Ampicillin Ardez 0,5 g a Ampicillin Ardez 1 g
Tento 1éCivy piipravek Vam bude podan zdravotnickymi pracovniky jako injekce do svalu nebo do cévy nebo
jako ,.kapacka* (infuze) do cévy.

Ampicillin Ardez 2 g
Tento 1€Civy pripravek Vam bude podan zdravotnickymi pracovniky jako injekce do cévy nebo jako
»kapacka“ (infuze) do cévy.

Lékat urc¢i davku, ktera bude vyhovovat Vam / Vasemu ditéti. Davka zavisi na typu infekce, na tom, kde v
téle se infekce nachazi a jak je zavazna.

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Ampicillin Ardez, nez byste mél(a)

Pokud si myslite, Ze jste pouzil(a) ptiliS§ mnoho tohoto piipravku, feknéte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe.

Jestlize jste pouzil(a) piili§ velkou davku 1éku nebo jestlize napt. dit€¢ nahodné pozilo 1€k, kontaktujte 1ékare
nebo pohotovostni oddéleni nejbliz$i nemocnice.

Piznaky toho, ze Vam bylo podano pfili§ velké mnozstvi ptipravku Ampicillin Ardez, mohou zahrnovat:
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, ztratu védomi, mimovolni zaskuby svall, kiece svald, kiece, koma,
selhani ledvin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni

sestry.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Ampicillin Ardez
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat Ampicillin Ardez

Nepterusujte [éCbu, 1 kdyz priznaky vymizi, pokud Vam to nedoporucil 1ékat, z diivodu opétovného vyskytu
priznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni
sestry.

Tento ptipravek miize byt podavan pouze 1ékafem nebo zdravotni sestrou.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestante pouzivat Ampicillin Ardez a okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo jdéte na pohotovostni oddéleni
nejbliz§i nemocnice, pokud se u Vas objevi nésledujici ptiznaky:

- Zavazna akutni alergicka reakce (anafylakticka reakce). Takova reakce mize byt Zivot ohrozujici.
Muze se objevit jeden nebo vice z nasledujicich pfiznakl: zarudnuti kiize, svédiva vyrazka podobna
kopftivce, dusnost a zavraté (vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti).

- Ampicilin maze ovlivnit bilé krvinky tak, Ze se zhor$i obrana proti infekci. Pokud dostanete infekci
s priznaky, jako je horecka se zavaznym celkovym zhorSenim nebo horecka s mistnimi ptiznaky
infekce, jako je bolest v krku / hltanu / Gstech nebo potiZze s mocenim, mate co nejdiive navstivit
lékate, aby krevni test mohl vyloucit nedostatek bilych krvinek. Je dulezité, abyste
se poté informoval/a o své 1écbé (méné Casté, mlize se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit).

- Zanét tlustého stieva s ptiznaky, jako je vodnaty prijem, ¢asto s krvi a hlenem, bolest bficha a/nebo
horecka (méné¢ Casté, muze postihnout az 1 ze 100 pacienti).

Mezi dals$i mozné nezadouci ucinky patfi:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
- Kozni vyrazka, svédéni
- Ridka stolice

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
- SniZeni poctu Cervenych krvinek, které mtize vést k blede kiizi, slabosti a duSnosti (anemie).
- SniZeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie)
- SniZeni nebo zvySeni poctu bilych krvinek (leukopenie, eozinofilie)
- Zanét jazyka a Ustni sliznice
- Stomatitida, glositida, bolest bficha
- Pocit na zvraceni a zvraceni
- Zanét tlustého stieva
- PrGjem
- Koptivka
- Krystalurie (pfitomnost krystalti v moci svéd¢ici o onemocnéni ledvin)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
- Teézky zanét kize s tvorbou Supin (exfoliativni dermatitida)
- Kozni zmény, nékdy zavazné (multiformni erytém, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, Lyelliv syndrom).
- Zavrat, bolest hlavy, myoklonus (prudké zaskuby svalti) a zachvaty kieci
- Hepatitida (zanét jater) a Zloutenka zplisobena méstnanim zluci; mohou se objevit zvysené hodnoty
jaternich testd.
- Akutni intersticidlni nefritida (zanét ledvin)
- Bolest a otok v mist¢ podani
- Muze dojit k pfemnozeni plisni v dutin€ ustni a v bfise.
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HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48 100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Ampicillin Ardez uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku injek¢éni lahvicky a
krabicce za EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci:
- Rekonstituovany roztok ma byt pouzit okamzite.
- Roztoky maji byt pfed pouzitim vzdy pfipraveny Cerstvé a zkontrolovany, zda jsou ¢iré. PouZzivejte
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pouze ¢iré roztoky. Nepouzivejte roztoky se zakalem nebo srazeninou.

- Pokyny pro uchovavani po rekonstituci tohoto 1é¢ivého ptipravku viz bod "Nasledujici informace jsou
urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky".

- Nepouzity roztok je tieba zlikvidovat.

Po natedéni:
- Nafedény roztok ma byt pouzit okamzite.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ampicillin Ardez obsahuje

Lécivou latkou je ampicilin.
Ptipravek neobsahuje zadné pomocné latky.

Ampicillin Ardez 0,5 g
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,5 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.

Ampicillin Ardez 1 g
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.

Ampicillin Ardez 2 g

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.

Jak Ampicillin Ardez vypada a co obsahuje toto baleni

Bily nebo témér bily prasek.

Ampicillin Ardez 0,5 g

0,5 g prasku pro injek¢ni/infuzni roztok v bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach tridy 111, uzavienych
brombutylovou pryZovou zatkou a zatavenych hlinikovymi odtrhovacimi vicky v krabicce po 1, 5, 10 kusech.
Ampicillin Ardez 1 g

1 g prasku pro injek¢ni/infuzni roztok v bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach tridy 11, uzavienych
brombutylovou pryZovou zatkou a zatavenych hlinikovymi odtrhovacimi vicky v krabi¢ce po 1, 5, 10, 50
kusech.

Ampicillin Ardez2 g

2 g prasku pro injek¢ni/infuzni roztok v bezbarvych sklenénych injekEnich lahvickach tiidy 111, uzavienych

brombutylovou pryzovou zatkou a zatavenych hlinikovymi odtrhovacimi vic¢ky v krabicce po 1, 5, 10 kusech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

ARDEZ Pharma spol. s r.0.
V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce
Antibiotice S.A.
Str Valea Lupului Nr 1

707410 lasi
Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 3. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek se nesmi misit s jinymi roztoky kromé téch, které jsou uvedeny v tomto oddile.
Pokud je ampicilin prfedepsan soucasné s aminoglykosidem, nesmi se antibiotika misit v injekcni stiikacce

nebo nadobé¢ na intravenozni tekutinu, protoze za téchto podminek mize dojit ke ztraté aktivity
aminoglykosidu.

Rekonstituce injekcniho roztoku

Ampicillin Ardez 0,5 g a 1 g lze pouzit k intramuskularnimu a intravendznimu podani. Ampicillin Ardez 2 g
1ze pouzit pouze k intravendéznimu podani.

Intramuskularni injekce
Ampicillin Ardez 0,5 g
K rekonstituci injek¢éniho roztoku rozpust'te obsah jedné lahvicky v 1,8 ml vody pro injekci pro koncentraci

250 mg/ml injek¢niho roztoku. Dobfte protepejte, dokud neni roztok Ciry.

Ampicillin Ardez 1 g
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K rekonstituci injek¢éniho roztoku rozpust'te obsah jedné lahvicky v 4 ml vody pro injekci pro koncentraci 250
mg/ml injekéniho roztoku. Dobfte protiepejte, dokud neni roztok &iry.

Po rekonstituci je tieba roztok okamzité pouzit a piipadny zbytek zlikvidovat.
Roztok ma byt podavan hlubokou intramuskularni injekei.

Intraveno6zni injekce

Ampicillin Ardez 500 mg
K rekonstituci injek¢éniho roztoku rozpust'te obsah jedné lahvicky v 5 ml vody pro injekci pro koncentraci 100
mg/ml.

Ampicillin Ardez 1 g
K rekonstituci injek¢niho roztoku rozpust'te obsah jedné injek¢ni lahvicky v 7,4 ml vody pro injekci pro
koncentraci 125 mg/ml.

Ampicillin Ardez2 g
K rekonstituci injek¢niho roztoku rozpust'te obsah jedné injekéni lahvicky ve 14,8 ml vody pro injekei pro
koncentraci 125 mg/ml.

Po rekonstituci podavejte intravenozni injekci pomalu, po dobu 5-10 minut. Rychlé podani mtize zptisobit
ktece.

Intravenozni infuze

Nejprve rekonstituujte podle pokynt uvedenych v odstavci ,,intraven6zni injekce* a poté zied’te injekénim
roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Koncentrace nafedéného roztoku nema prekrocit 30 mg/ml. Rychlost a objem infuze maji byt stanoveny tak,
aby 1é¢ivo v pouzitém roztoku neztratilo svou stabilitu.
K intraven6zni infuzi l1ze pouzit pouze vyse uvedené roztoky pripravku Ampicillin Ardez.

Roztoky maji byt pied pouzitim vzdy Cerstve pripraveny a zkontrolovany, zda jsou Ciré.
Ampicillin Ardez lze podavat intraven6zni infuzi po dobu 20-30 minut. Pro kontinualni infuzi ma byt, pokud

mozno pouzita infuzni pumpa.

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky a prakticky bez castic.
Nepouzivejte roztoky se zakalem nebo srazeninou.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpadni material by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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